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ein spontanemulgierendes 01 enthMlt, 

2. Zubereitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , 

5 dafi die Arzneimittel-Wirkstof fe Wirkstoffe auf Steroidbasis , 
Antimykotika, Tranquillantia, Sedativa, Diuretika, Antiphlo- 
gistika, Analgetika, Antibiotika und Insulin einschlielien, 

3. Zubereitung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet . 
daQ die Wirkstoffe auf Steroidbasis Dexamethason und 

10 Prednisolon einschlieften. 



4. Zubereitung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet . 
daQ die Antimykotika Griseofulvin einschliefien. 
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5. Zubereitung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet , 
dafi die Tranquillantia Diazepam und Chlordiazepoxid ein- 
schlieQen. 

6. Zubereitung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichne t , 
5 dafi die Diuretika Furosemid einschlieCen« 

7. Zubereitung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichne t , 
da(i die Antiphlogistika Indomethacin einschliefien. 

8. Zubereitung nach Anspruch 2» dadurch gekennzeichnet , 
daB die Antibiotika lipophile Penicilline und Bleomycin 

10 einschlieQen. 

9. Zubereitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet » 
daU sich der Arzneimi ttel-Wirkstof f und das spontanemul- 
gierende Dl in Losung Oder in Suspension befinden. 

10. Zubereitung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet t 
15 daC iler Arzneimi ttel-Wirkstof f in der Losung Oder Suspension 

in fein zerteiltem Zustand vorliegt. 

« 

IK Zubereitung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , 
da& das spontanemulgierende 01 aus einer Olkomponente und 
einer oberf ISchenaktiven Komponente besteht. 
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12. Zubereitung nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet , 
daO die Olkomponente aus einem hydrophoben, mit Wasser nicht 
mischbarem Ol besteht. 

13. Zubereitung nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet , 

S daQ die dlkomponente aus einem Mineralol, aus Estern hoherer 
Fettsauren mit ein- oder mehrwertigen Alkoholen Oder aus 
einem Silikondl besteht. 

14. Zubereitung nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet . 
dafl das Mineralol aus einem Paraffinfil (Paraffinum liquidum) 

10 besteht* 

15. Zubereitung nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet . 
dafi die Ester aus Triglyceriden der FettsSuren bestehen. 

16. Zubereitung nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet , 
daQ die Triglyceride aus den reinen Estern, aus raffinier- 

15 ten Triglyceriden oder aus semiraffinierten Triglyceriden 
bestehen. 



17. Zubereitung nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet , 
datt die Triglyceride aus SesamSl, KokosnuQOl, fraktionier- 
tern KokosnuQOl oder raffiniertem Pflanzen51 gewonnen sind. 

20 18- Zubereitung nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet , 
dafi die oberf ISchenaktive Komponente aus einer nichtionogencn 
oberf lachenaktiven Substanz besteht. 
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19. Zubereitung nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet , 
daQ die oberf IMchenaktiven Substanzen Sorbitanester hOherer 
Fettsauren, polyathoxylierte Derivate von Alkylphenolen, 
polyathoxylierte Derivate von Fettalkoholen oder Polyoxy- 

5 athylenpolyoxypropylen-Blockcopolimerisate umfassen. 

20. Arzneimittel-Darreichungsform» dadurch gekennzeichnet > 
daQ sie aus einer weichen elastischen nahtlosen einteiligen 
Weichgelatine-Kapsel besteht, die eine aus einer Dosierein- 
hcit eincs Ar zneimittel-Wirkstof fs und einem spontanemul- 

10 gierenden 01 bestehende Zubereitung enthSlt. 

21. Arzneiroittel-Darreichungsform nach Anspruch 20^ 
dadurch gekennzeichnet t daQ die Arzneimittel-Wirkstof fe 
Wirkstoffe auf Steroidbasis » Antimykotika, Tranquillantia, 
Sedativa, Oiuretika, Antiphlogistika, Analgetika, Anti- 

15 biotika und Insulin einschlieCen. 

22. Arzneimittel-Darreichungsform nach Anspruch 20, 
dadurch gekennzeichnet , dafl der Arzneimittel-Wirkstof f 
und das spontanemulgierende 01 in LOsung oder in Emulsion 
vorliegen. 

20 23. Arzneimittel-Darreichungsform nach Anspruch 22, 
dadurch gekennzeichnet , daU der Arzneimittel-Wirkstoff 
in der L&sung oder Suspension in fein zerteiltem Zustand 
vorliegt. 
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24. Arzneimittel-Darreichungsform nach Anspruch 20, 
dadurch gekennzeichnet , dafi das spontanemulgierende Ol 
aus einer Clkomponent^ und einer oberf IMchenaktiven 
Komponente besteht* 

S 25. Arzneimittel-Darreichungsform nach Anspruch 24, 
dadurch gekennzeichnet , dafi die Olkomponente aus einem 
hydrophoben, mit Wasser nicht mischbaren Ol besteht. 

26. Arzneimittel-Darreichungsform nach Anspruch 24, 
dadurch gekennzeichnet > dafi die Olkomponente aus einem 

10 Mineraim, aus Estern hOherer FettsSuren mit ein- oder 
mehrwertigen Alkoholen oder aus einem Silikon51 besteht. 

27. Arzneimittel-Darreichungsform nach Anspruch 24, 
dadurch gekennzeichnet , daft die oberflSchenaktive Kompo- 
nente aus einer nicht ionogenen oberflSchenaktiven Sub- 

15 stanz besteht. 
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Arineimittel-Zubereitung und -Darreichungsform 



Die Erfindung betrifft Verbesserungen in und an Arzneimit- 
tel-Zubereitungen, die fOr orale, rektale, vaginale oder 
^uOerliche Verabreichung geeignet sind, insbesondere Arz- 
neimittel-Zubereitungen fUr orale Verabreichung* 

5 FQr die orale Darreichung sind eine Vielzahl von Arznei- 
mittel-Zubereitungen bekannt, die grob in zwei Gruppen ge- 
teilt werden kdnnen: solche, in denen das Tragermittel fOr 
den Wirkstoff eine FlUssigkeit, und solche, in denen das 
Tragermittel eine Festsubstanz ist. Arzneimittel-Zuberei- 

10 tungen mit flOssigem TrSgermittel umfassen z. B. LSsungen, 
Suspensionen und Sirupe. Ein Spezialfall einer Arzneimit- 
tel-Zubereitung mit flussigem TrSgerraittel liegt vor, wenn 
Suspensionen oder LOsungen des Wirkstoffs in elastischen 
Weichgelatine-Kapseln enthalten sind. In diesem Fall ist 

15 es wichtig, daB die LSsung oder Suspension ira wesentlichen 
wasserfrei ist, da sie andernfalls die Kapselhaile angrei- 
fen kann, Arzneimittel-Darreichungsf ormen mit festem Trftger 
mittel sind z, B. Pulver und Tabletten. Obwohl Tabletten 
weithin verwendet werden und allgemein akzeptiert worden 

20 sind, kOnnen sie nicht in jeder Beziehung als ideale Dosie- 
rungsform angesehen werden. So treten z, B. Probleme in 
bezug auf die Reproduzierbarkeit und biologische VerfQgbar- 
keit auf. Anders ausgedrOckt: bedingt durch das Herstel- 
lungsverfahren ist es oft schwierig, den Anteil des Wirk- 

25 stoffs, der in einer Table tte enthalten sein soil, exakt 
zu dosieren. So kann der Wirkstof fgehalt einer Tablette urn 
llO \ des gewUnschten Wertes schwanken. Ferner tritt als 
Folge der Darreichung in fester Form des Ofteren der Fall 
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ein, dafl der in einer Tablette enthaltene Wirkstoff vom 
KSrper nicht vollstftndig resorbiert wird, d. h. die bio- 
logische VerfQgbarkeit ist kleiner als 100 I. Andererseits 
kdnnen elastische Gelatinekapseln in der Regel mit gr6Be- 
5 rer Reproduzierbarkeit formuliert werden als Tabletten. Es 
ist im allgemeinen mdglich^ die in ihhen enthaltenen Sus- 
pensionen oder Lttsungen mit besserer Reproduzierbarkeit zu 
formulieren als die zur Tablettierung eingesetzteii Pulver- 
gemische. Mit Hilfe der moderhen Techniken zum FUllen ela- 
10 stischer Weichgelatine-Kapseln kOnnen diese mit sehr genau 
bemessenen Dosierungen gefttllt Werden. 

Es wurde nun gefunden, dafi gemflfi der Erfindung Arzneimittel- 
Wirkstoffe mit Hilfe eines ein spontanemulgierendes 01 ent- 
haltenden Trflgermittels in eine bequem zu verabreichende 
15 Darreichungsform aberfOhrt werden kShiien. 

GemflB einer AusfOh rungs form der Erfindung wird eine Arznei- 
mittel-Zubereitung bereitgestellt » die einen Arzneimittel- 
Wirkstoff in Kombination mit einem spontanemulgierenden 01 
enth&lt. Unter der fUr die in den erf IndungsgemfiQen Zube- 

20 reitungen eingesetzten TrSgermitteln verwendeten Bezeich- 
nung '*spontanemulgierend" ist zu verstehen^ dafi ein 01 bei 
Kontakt mit einer im wesentlichen wSflrigen FlOssigkeit mit 
dieser FlQssigkeit selbstftndig eine Emulsion bildet. Die 
spontane Emulsionsbildung ist ein seit fast einhundert Jah- 

25 ren wohlbekanntes Phflnomeny das eine weit verbreitete An- 
wendung bei der Formulierung von Schadlingsbekftmpfungsmit-* 
teln und tthnlichen in der Landwirtschaft eingesetzten Che- 
mikalien gefunden hat. Die Spontanemulgierung ist ein kom- 
plexes Phftnomen; die Bezeichnung^ wie sie hier gebraucht 

30 wirdp soli eine Anzahl unterschiedlicher Emulsionsb il dungs - 
verfahren abdecken. Beispielsweise soil die Bezeichnung ein 

* 

« 
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PhSnomen umfassen, das als echte spontane Emulsionsbildung 
beschrieben werden kann^ bei der eine schnelle bis sehr 
schnelle Dispergierung des Ols in Form feiner TrSpfchen 
in der wSfirigen Phase eintritt, mit der das Oi in Kontakt 
5 gerat. Zu anderen Formen der Selbstemulgierung gehOren 
Prozesse, in denen ein langsames Anquellen an der Grenz- 
fiache Ol/Wasser eintritt, auf das eine langsame Disper- 
gierung von in der Kegel groQen 0ltr6p£chen folgt^ ferner 
ein ProzeC, in dem auf ein langsames Anquellen oder Durch- 

10 dringen der Grenzfiache Ol/Wasser eine schnelle Dispergie- 
rung der Olphase in Form groQer oder sehr feiner TrOpfchen 
folgt, und schliefllich ein ProzeQ, in dem ohne jeden Quell- 
vorgang an der GrenzflSche eine langsame Dispergierung des 
Ols stattfindet. Der hier verwendete Begriff '•spontanemul- 

15 gierend" soil alle Formen der Emulsionsbildung abdecken, 
wenngleich, wie weiter unten ausgefUhrt wird, es im allge- 
meinen bevorzugt wird, daC das spontanemulgierende 01 zu 
einer echten schnellen bis sehr schnellen Spontanemulgie- 
rung fdhig ist. 

20 Das in den erfindungsgemSBen Zubereitungen eingesetzte spon 
tanemulgierende 01 setzt sich in der Kegel aus zwei Kom- 
ponenten zusammen, einer 01- oder LSsungsmittelkomponente 
und einer oberfiachenaktiven oder Emulgatorkomponente* 
Jede der beiden Komponenten kann ihrerseits aus einem Ge- 

25 misch verschiedener Bestandteile bestehen. Wie leicht ein- 
zusehen ist, sollten alle Bestandteile des spontanemulgie- 
renden Ols im wesentlichen ungiftig sein. 

Als Olkomponente ist ein hydrophobes, mit Wasser nicht 
inischbares Ol geeignet, Eine Vielzahl von ungiftigen Olen 
30 kOnnen als Olkomponenten der spontanemulgierenden Ole in 
den erfindungsgemaCen Zubereitungen Verwendung finden. So 
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kann das 01 ein MineralQl sein, wie z. B. Paraffindl (Par- 
affinum liquidua). Andererseits kann das Ol aus einem oder 
mehreren Estern hOherer Fettsluren mit ein- oder mehrwer- 
tigen Alkoholen bestehen. Eine besondere Gruppe derarti- 
S ger Ester bilden die Triglyceride hdherer FettsSuren. Hier- 
zu gehOren die chemisch reinen Ester oder raffinierte bzw. 
semi raff inierte Triglyceride, die aus natQrlichen Olen, wie 
z. B. SesamSl, KokosnufiSl und fraktioniertem Kokosnufittl, 
gewonnen wurden sowie handelsttbliche raffinierte Pflanzen- 
10 81e, wie z. B. die unter den Handelsnamen Miglyol und Ace- 
toglycerid erhaitlichen. Andere in den Zubereitungen ge- 
maa der Erfindung verwenbare Ole sind z. B. Silikondle, 
beispielsweise Dimethicon 1000 BPC. 

Der andere Bestandteil des spontanemulgierenden Ols ist 

15 eine oberflftchenaktive Ko]iq>onente , die aus einer oberflfl- 
chenaktiven Substanz oder einem Gemisch von zwei oder mehr 
oberflflchenaktiven Substanzen bestehen kann. Wie sich her- 
ausgestellt hat, ist es bequem, als oberflSchenaktive Kompo- 
nente eine oder mehrere nichtionogene oberf Iflchenaktive 

20 Substanzen zu verwenden. Eine Vielzahl von nichtionogenen 
oberfl&chenaktiven Substanzen ist erhSltlich und kann in 
den erfindungsgemaUen Zubereitungen verwendet werden. Ge- 
eignete nichtionogene oberflflchenaktive Substanzen sind 
beispielsweise Ester hOherer Fettsfluren mit Sorbitan (z. B. 

25 Sorbitanmonooleat - Span 80), poly&thoxylierte Derivate 

derartiger Ester (z. B. Polysorbat 80), ein polyftthoxylier- 
tes Sorbitanmonooleat mit durchschnlttlich 20 Oxyathylen* 
gruppen pro MolekQl. Andere geeignete nichtionogene ober- 
flflchenaktive Substanzen sind polyflthoxylierte Derivate 

30 von Alkylphenolen und polyftthoxylierte Derivate von Fett- 
alkoholen, z. B. die unter dem Namen "Brij" bekannten Typen 
oberflttchenaktiver Substanzen. SchlieOlich sind hier Poly- 
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oxyathylen-polyoxypropylen-Blockcopolymerisate zu erwilh- 
nen, beispielsweise die unter dem Namen "Pluronic" in den 
Handel gebrachten Substanzen» wie z. B. Pluronic F 68. 

Die Bestandteile der spontanemulgierenden tJle sollten na- 
5 tUrlich in Anteilen vorhanden sein, die fUr die Bildung 
einer spontanemulgierenden Zubereitung ausreichen, Es ist 
nun nicht mflglich, fOr die relativen Verhaltnisse Olkom- 
ponente zu oberf ISchenaktiver Konponente eine allgemein- 
gaitige Kegel anzugeben, da dieses VerhMltnis von der Na- 
0 tur der Olkomponente und der oberf ISchenaktiven Komponente 
abhSngt, Es laQt sich jedoch empirisch sehr leicht fest- 
stellen, ob eine Mischung bef riedigende spontanemulgieren- 
de Eigenschaften aufweist oder nicht • Hierzu kann der so- 
genannte "CIPAC"-Test angewendet werden. Dieser Test be- 
5 steht im wesentlichen darin^ dafl man in einem MeBzylinder 
eine Emulsion aus 0,1 ml einer FlUssigkeit oder 0,1 g 
eines festen Stoffs in 100 ml destilliertem Wasser bilden 
laot, beobachtet wie leicht sich die Emulsion bildet und 
dies durch die Bezeichnungen ''gut", "schlecht^* oder "maBig" 
charakterisiert. 

Die beigefQgten Zeichnungen stellen Diagrarame fOr ternfire 
Systeme einer Anzahl untersuchter Mischungen von Olen und 
oberf Iflchenaktiven Substanzen dar. In den Fig. 1 bis 3 ist 
das von einer krflftigen durchbrochenen Linie eingeschlos- 
sene Gebiet dasjenige, fOr das mit dem CIPAC-Test gute Spon- 
tanemulgierung beobachtet wird. In dem von der schwachen 
durchbrochenen Linie eingeschlossenen Gebiet wird mit dem 
CIPAC-Test mafiige Spontanemulgierung beobachtet. In den 
Fig- 4 bis 13 sind die Gebiete guter, mfiBiger und schlech- 
tor Spontanemulgierung entsprechend gekennzeichnet. In den 
Zeichnungen zeigt: 
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Fig. 1 das Diagranm fttr das ternSre System Par- 

affinOl/Polysorbat 80/Sorbitanmonooleat, 

Fig. 2 das Diagramm fUr das ternSre System Isopro- 

pylmyristat/Polysorbat 8Q/Sorbitanmonooleat, 

5 Fig. 3 das Diagramm fUr das ternfire System Dimethi- 

con 1000/Polysorbat 80/Sorbitanmonooleat » 

Fig. 4 das Diagramm fttr das tern&re System Paraffi- 

num perliquidum/Polysorbat 80/Sorbitanmono- 
oleaty 

10 Fig. 5 das Diagramm fttr das ternflre System Aceto- 

glycerid LC/Polysorbat 80/Sorbitanmonooleat» 

Fig. 6 das Diagramm fttr das ternSre System fraktio- 

niertes KokosnufiSl/Polysorbat 80/Sorbitan- 
monooleat, 

15 Fig. 7 das Diagramm fttr das ternflre System Athyloleat/ 

Polysorbat 80/Sorbitanmonooleat, 

Fig. 8 das Diagramm fttr das ternftre System Miglyol 

81Z/Polysorbat 80/Sorbitanmonooleat9 

Fig. 9 das Diagramm fttr das ternftre System SesamOl/ 
20 Polysorbat SO/Sorbitanmonooleat^ 

Fig. 10 das Diagramm fttr das ternttre System Miglyol 

812/Polysorbat 80/Brij 30» 

Fig. 11 das Diagramm fttr das ternflre System Miglyol 

812/Brij 35/Brij 30, 
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Fig. 12 



das Diagramm fOr das ternfire System Miglyol/ 
Brij 3S/Sorbitanmonooleat und 



Fig. 13 



das Diagramm fUr das ternSre System Miglyol/ 
Brij 35/Sorbitanmonooleat mit 1 Gew.l Griseo- 
fulvin. 



Wie aus den Diagrammen zu ersehen ist^ streuen die Bereiche 
der Gemische mit guten spontanemulgierenden Eigenschaften 
stark in AbhSngigkeit von der Natur des Olbestandteils oder 
10 der oberf Ifichenaktiven Komponente. Es ist auch ersichtlich^ 
dafi die Zumischung eines Arzneimittels den Bereich der Zu- 
bereitungen mit guten spontanemulgierenden Eigenschaften 
ebenfalls ver^ndern kann. 

Die erfindungsgemSfien Zubereitungen enthalten natttrlich 
15 auch einen Arzneimittel-Wirkstof f • Diese Bezeichnung soli 
nicht nur synthetisch oder halbsynthetisch hergestellte 
Arzneimittel-Wirkstof fe umfassen^ sondern auch solche^ die 
aus natUrlichen Quellen gewonnen werden. 

Die Zubereitungen gemMQ der Erfindung sind insbesondere fUr 
20 die Verabreichung relativ wasserunldslicher Arzneimittel- 
Wirkstoffe (nachfolgend einfach als Wirkstoffe bezeichnet) 
geeignet. Hieraus ergibt sich, daC die erf indungsgemflfien 
Zubereitungen ein extrem breites Spektrum an Wirkstoffen 
enthalten kOnnen, und daQ die im folgenden aufgeftthrten 
25 lediglich beispielhaft erwMhnt werden: Wirkstoffe auf Ste- 
riodbasiSy wie z. B. Dexamethason und Prednisolone Anti- 
mykotika, wie z. B. Griseofulvin, Tranquillantia und Seda- 
tiva, wie z. B. Diazepam und Chlordiazepoxid, Diuretika^ 
wie z. B. Furosemid, Antiphlogistika und Analgetika, wie 
30 z. B. Indomethacin» Insulin und Antibiotika^ wie z. B. lipo< 
phile Penicilline (und Bleomycin). 
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Der in den Arzneimittel-Zubereitungen enthaltene Wirkstoff 
kann in gelttster und/oder suspendlerter Form vorliegen, in 
letzterem Fall soli der Wirkstoff vorzugsweise in fein zer- 
teilter Form vorliegen. Ohne daQ wir uns durch theoreti- 
5 sche Oberlegungen einschrHnken lassen wollen, ist zu ver- 
ffluten, dafi das den Wirkstoff enthaltende spontanemulgie- 
rende Ol beim Kontakt mit biologischen FlUssigkeiten, wie 
z. B. Magensftften, in diesen FlQssigkeiten dispergiert 
Oder emulgiert wird, wodurch die OberflSche des fUr die 
10 Resorption zur VerfUgung stehenden Wirkstoffs betrachtlich 
vergrSfiert wird. 

Wie schon oben ausgefOhrt^ sind die erfindungsgemSflen Zube- 
reitungen insbesondere der Verabreichung in Oosierungsfor- 
men angepaflt^ die in elastischen Weich gelatine- Kapseln ent- 
15 halten sind. 

Demzufolge besteht eine weitere AusfUh rungs form gemflO der 
Erfindung aus einer elastischen Weichgelatine-Kapsel , die 
einen Arzneimittel-Wirkstoff in Kombination mit einem aus 
einem spontanemulgierenden Ol bestehenden Trflgermittel 
20 enthait. 

Wie schon oben angedeutet, gehdrt die Einkapselung von FlUs- 
sigkeiten in elastische Weichgelatine- Kapseln zum gut ge- 
sicherten Stande der Technik. Moderne Herstellungsverfah- 
ren ermOglichen das FOllen der Kapseln mit genau dosier- 

25 ten Mengen der Flttssigkeit, so daQ eine gute Reproduzier- 
barkeit erzielt werden kann. Die KapselhOlle wird aus Ge- 
latine gebildet, die einen Weichmacher» z. B. Glycerin, 
enthait. Um die Eigenschaften der KapselhUlle bei Aufbe- 
wahrung in feuchter AtmosphSre zu verbessernp kann der 

30 Weichmacher ferner auAer Glycerin aiich Sorbit enthalten. 
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Vorzugsweise ist der Sorbitgehalt etwa gleich dem Gehalt 
an Glycerin. Entsprechend besteht eine vorzugsweise ver- 
wendete KapselhUlle aus Gelatine » die mit 8 bis 15 Gew.l 
Glycerin und 12,5 bis 15 Gew.l Sorbit, vorzugsweise etwa 
5 13,5 Gew.t Glycerin und etwa 13,5 Gew.t Sorbit, weichge- 
macht ist, wobei sich die Prozentangaben auf das Gesamt- 
gewicht von Gelatine, Glycerin und Sorbit beziehen. 

Die erfindungsgemSfien Zubereitungen sind normalerweise FlUs 
sigkeiten, Es wurde jedoch in einigen Fallen die Beobach- 

10 tung gemacht, dafi das Gemisch aus Ql und oberflMchenakti- 
ver Substanz (d. h. das spontanemulgierende 01) eine nied- 
rig schmelzende (d, h. unterhalb etwa 50 °C schmelzende) 
feste Substanz ist, deren Schmelzpunkt htiher liegt als die 
Schmelzpunkte jedes der Einzelbestandteile des Systems. 

15 Dieses PhSnomen wird beispielsweise im Falle des Systems 
Miglyol 812/Span 80/Brij 35 mit folgenden Zusammensetzun- 
gen (in Gew.l) beobachtet: 



System Miglyol Brij 35 Span 80 

A 30 60 10 

20 B 30 50 20 

C 20 70 10 



Die Ursachen dieses Phflnomens sind bis jetzt noch nicht vdl- 
lig klar. Demzufolge ist es auch nlcht mdglich vorherzusagen, 
Ob irgendein spezielles System Ol/oberflflchenaktive Substanz 
25 dieses PhSnomen aufweisen wird Oder nicht. Auf jeden Fall 
zeigen Systeme wie die oben unter A, B und C aufgefOhrten 
augenblicklich echte Spontanemulgierung und stellen demge- 
mSQ brauchbare spontanemulgierende, fUr den Einsatz in den 
erfindungsgemaOen Zubereitungen geeignete Ole dar. Sie kOn- 
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nen in elastische Weichgelatine-Kapseln eingebracht werden» 
da sie bei so ausreichend niedrigen Tempera turen (25-30^) 
erweicht verden kfinnen^ dafl das EinfOllen in die Gelatine- 
Kapseln mit den Ublichen Vorrichtungen mdglich ist, 

* ■ 

5 Damit das Wesen der Erfindung eindeutig verstanden wird, wer 
den nachfolgende Beispiele gegeben, die jedoch nur der besse 
ren Erlfiuterung dienen sollen/ 

Folgende Zubereitungen wurden hergestellt: 

Beispiel 1; Diazepam 3,03 Gew.l 

10 Miglyol 812 29,09 Gew.l 



Bei beiden Zubereitungen handelt es sich um niedrig schmel- 
zende Feststoffe, die bei Zugabe zu Wasser, z. B. im oben 
beschriebenen CIPAC-Test, rasche Spontanemulgierung zeigten. 
20 Beide Zubereitungen konnten in elastische Weichgelatine- 
Kapseln abgefOllt werden. 

Wflhrend vorstehend eine ausftlhrliche Beschreibung der be- 
vorzugten AusfUhrungsformen der Erfindung gegeben wurde, 
versteht es sich von selbst, dafi alle fttr den Fachmann augen 
25 failigen flquivalenten LSsungen ebenfalls in den Bereich der 
Erfindung fallen, der allein durch die PatentansprOche abge- 
grenzt wird. 



Brij 35 
Span 80 



48,49 Gew.t 
19,39 Gew.l 



15 



Beispiel 2; 



Griseofulvin 
Miglyol 812 
Brij 35 
Span 80 



8,0 Gev»| 
27,6 Gew.l 
41,0 Gew.t 
18,4 Gew.l 
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